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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Insulina
lispro Sanofi. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda

autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere

recomandari practice referitoare la utilizarea Insulinei lispro Sanofi.

Pentru informatii practice privind utilizarea Insulinei lispro Sanofi, pacientii trebuie sa citeasca
prospectul sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Insulina lispro Sanofi si pentru ce se utilizeaza?

Insulina lispro Sanofi este un medicament utilizat pentru controlul valorilor glicemiei (zaharul din
sange) la adulti, adolescenti si copii cu diabet care au nevoie de insulina. Medicamentul contine
substanta activa insulina lispro.

Insulina lispro Sanofi este un ,medicament biosimilar”. Aceasta inseamna ca este foarte similar cu un
medicament biologic (numit si ,medicament de referinta”), care este deja autorizat in Uniunea
Europeana (UE). Medicamentul de referinta pentru Insulina lispro Sanofi este Humalog 100 U/ml
solutie. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, cititi documentul disponibil aici.

Cum se utilizeaza Insulina lispro Sanofi?

Insulina lispro Sanofi se administreaza sub forma de injectie subcutanata in brat, in coapsa, in fesa sau
in burtd. Medicamentul poate fi administrat si cu ajutorul unei pompe de perfuzie. in anumite situatii,
cum ar fi cazurile cdnd concentratiile de acid din sdnge sunt periculos de mari (cetoacidoza),
medicamentul poate fi administrat in vena.

Avand in vedere ca Insulina lispro Sanofi este o insulind cu actiune rapida, aceasta se administreaza de
obicei cu putin timp fnainte de masa si, atunci cand este necesar, la scurt timp dupa masa. Doza de
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Insulina lispro Sanofi se stabileste pentru fiecare pacient in parte si depinde de valoarea glicemiei
pacientului. Medicul trebuie sa instruiasca pacientul cu privire la utilizarea corespunzatoare a
medicamentului.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru mai multe informatii, cititi
prospectul.

Cum actioneaza Insulina lispro Sanofi?

Diabetul este o boalad in care pacientii prezinta valori mari ale glicemiei, fie din cauza ca organismul nu
produce suficienta insuling, fie din cauza ca organismul nu poate sa utilizeze insulina in mod eficace.

Substanta activa din Insulina lispro Sanofi este o forma de insulind care se absoarbe mai rapid in
organism decat insulina umana regular, putand prin urmare sa actioneze mai rapid. Aceasta forma de
insulind ajuta la reglarea valorilor glicemiei, ceea ce atenueaza simptomele si reduce riscul de
complicatii ale diabetului.

Ce beneficii a prezentat Insulina lispro Sanofi pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Insulina lispro Sanofi cu medicamentul de referinta Humalog au
demonstrat ca substanta activa din Insulina lispro Sanofi este foarte similara cu Humalog din punct de
vedere al structurii, al puritatii si al activitatii biologice. In plus, studiile au demonstrat cd ambele
medicamente produc concentratii similare de substanta activa in organism.

Doua studii ulterioare pe un total de 1 012 pacienti au comparat Insulina lispro Sanofi cu Humalog si
au dovedit ca acestea au o eficacitate similara in scaderea valorilor din sdnge ale unei substante
numite hemoglobina glicozilatd (HbA1lc), care indica cat de bine sunt reglate valorile glicemiei in timp.
Tntr-un studiu, efectuat pe pacienti cu diabet de tip 1, dupad 26 de sdptdmani valoarea HbAlc a scizut
cu 0,44 si cu 0,46 puncte procentuale in urma tratamentului cu Insulina lispro Sanofi si, respectiv, cu
Humalog; in al doilea studiu, efectuat pe pacienti cu diabet de tip 2, cifrele corespunzatoare au fost de
0,93 si, respectiv, 0,88 puncte procentuale.

Care sunt riscurile asociate cu Insulina lispro Sanofi?

Insulina lispro Sanofi poate sa cauzeze hipoglicemie (concentratii scazute de glucoza in sadnge) si este
contraindicata la pacientii a caror glicemie este deja mica. Hipoglicemia severa poate duce la pierderea
cunostintei si, in cazuri extreme, la deces. Hipoglicemia poate fi cauzatd de medicamentul in sine sau
de alti factori, cum ar fi regimul alimentar si exercitiile fizice.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Insulina lispro Sanofi, cititi
prospectul.

De ce a fost aprobata Insulina lispro Sanofi?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat c3a, in conformitate cu
cerintele UE pentru medicamente biosimilare, Insulina lispro Sanofi are o structura, o puritate si o
activitate biologica foarte similare cu ale Humalog si se distribuie in organism in acelasi mod. in plus,
studiile demonstreaza ca cele doua medicamente au efecte similare in scaderea valorilor glicemiei,
precum si reactii adverse similare. Prin urmare, CHMP a considerat ca, la fel ca in cazul Humalog,
beneficiile Insulinei lispro Sanofi sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Insulinei lispro Sanofi?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Insulinei lispro Sanofi, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Insulina lispro Sanofi

EPAR-ul complet pentru Insulina lispro Sanofi este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Insulina lispro Sanofi, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din
EPAR) sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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